ADMINISTRAREA TRATAMENTULUI
DOUA INJECTII trebuie efectuate pentru FIECARE
DOZA LUNARA - una imediat dup3 cealalt, in
abdomen, coapse sau brate. Gasiti informatii detaliate
despre modul de injectare in Instructiunile de utilizare
de pe spatele prospectului din ambalaj.

EVENITYY
Injectiile trebuie administrate numai de o persoana
(romosozumab) care a fost instruita corespunzator.

Card de avertizare al pacientei

Notati data la care a fost administrata fiecare doza
L. . lunara de doua injectii.
Acest card contine informatii importante.

Purtati-l cu dumneavoastra in timpul La ultima doza asigurati-va ca discutati cu medicul
tratamentului cu EVENITY sitimp de o dumneavoastra despre ce terapie de continuare
luna dupa tratament. Aratati-l medicilor sa Tncepeti.

sau altor specialisti din sanatate pe care

ii consultati.

Acest medicament face obiectul unei monitorizari

suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida
de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti ajuta

Doza Data celor Doza Data celor
lunara doua injectii lunara doua injectii
1 7

raportand orice reactii adverse pe care le prezentati. 2 8
3 9
4 10
5 11
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DETALII DE CONTACT

Numele medicului
(care a prescris EVENITY):

Telefonul medicului:

Numele meu:

Telefonul meu:

Nume contact de urgenta:

Va rugam sa cititi prospectul EVENITY

pentru mai multe informatii. Telefon de contact
n caz de urgenta:




INFORMATII IMPORTANTE PENTRU
PACIENTII SI INGRIJITORII ACESTORA

EVENITY ajuta la intarirea oaselor si la reducerea riscului de fracturare a oaselor.
Ca toate medicamentele, exista riscul de a dezvolta reactii adverse.
Printre acestea se numara:

Niveluri scazute de calciu in sdnge (hipocalcemie)

I

Tn timpul tratamentului cu EVENITY, informati-va medicul daca dezvoltati:

= Spasme, convulsii sau crampe Tn muschi.

= Amorteala sau furnicaturi la degetele de la maini, de la picioare sau in
jurul gurii.

Luati suplimente de calciu si vitamina D pentru a ajuta la prevenirea nivelurilor
scazute de calciu, conform instructiunilor, daca acestea sunt prescrise de medicul
dumneavoastra.

' Probleme la gura, dinti sau mandibula

Au existat raportari rare de osteonecroza a mandibulei (ONM) la pacientii
carora li s-a administrat EVENITY. ONM este o afectiune potential grava care
se poate prezenta ca o leziune Tn gura prin care osul mandibular este uneori
vizibil.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti probleme la
gura sau la dinti, cum ar fi:

= Dinti care se misca.

= Durere sau inflamare.

= Leziuni bucale care nu se vindeca.

= Secretie de puroi.

Pentru a reduce riscul de ONM, in timpul tratamentului:

= Pastrati o igiena orala buna si efectuati controale stomatologice de rutina.
= Asigurati-va ca protezele dentare se potrivesc corect, daca le purtati.

= Informati-va medicul despre orice tratament stomatologic sau interventie
chirurgicala dentara planificata (de exemplu, extractii dentare).

= Informati medicul dentist c& luati EVENITY inainte de orice tratament
stomatologic.
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" Infarct si accident vascular cerebral

Au fost raportate atacuri de cord si accidente vasculare cerebrale la
persoanele care au primit EVENITY.

Nu luati EVENITY daca ati suferit un atac de cord sau un accident
vascular cerebral.

Solicitati imediat asistenta medicala daca aveti:

= Dureri in piept. = Dificultate de a vorbi.
= Dificultati de respiratie. = Modificari ale vederii.
= Dureri de cap. = Pierderea echilibrului.

= Amorteala sau slabiciune la nivelul fetei, bratelor sau picioarelor.

Medicul dumneavoastra va evalua cu atentie riscul de probleme cardiovasculare
nainte de a va permite sa incepeti tratamentul cu EVENITY. Spuneti-i medicului
dumneavoastra daca stiti ca aveti un risc crescut de probleme cardiovasculare,
cum ar fi boli cardiovasculare stabilite, hipertensiune arteriala, niveluri crescute
de grasimi din sange, diabet, fumat sau probleme cu rinichii.

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU
PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Aceasta pacienta este tratata cu EVENITY (romosozumab).

HIPOCALCEMIA TRANZITORIE a fost observata la pacientele carora li s-a
administrat EVENITY.

= Hipocalcemia este o contraindicatie.

= Pacientele trebuie sa primeasca suplimente de calciu si vitamina D ih mod adecvat.

= Monitorizati pacientele pentru semne si simptome de hipocalcemie si
masurati nivelurile de calciu seric daca se suspecteaza hipocalcemie.

= Lapacientele cu insuficienta renala severa sau care primesc dializa,
nivelurile de calciu trebuie monitorizate.

INFARCTUL MIOCARDIC (IM) SI ACCIDENTUL VASCULAR CEREBRAL
au fost observate la pacientele carora li s-a administrat EVENITY.

« Antecedentele de infarct miocardic sau accident vascular cerebral sunt
o contraindicatie.

- Intrerupeti EVENITY dac3 o pacienta sufera un infarct miocardic sau un
accident vascular cerebral Tn timpul terapiei.

OSTEONECROZA DE MANDIBULA (ONM) a fost raportaté rar la pacientele
carora li s-a administrat EVENITY.

= TIncurajati pacientele s mentina o buna igiena orala, sa efectueze
controale dentare de rutina si sa raporteze prompt simptomele orale.

« Indrumati pacientele suspecte de ONM catre un dentist sau un chirurg oral
cu experienta Tn ONM.

= Luati in considerare intreruperea administrarii EVENITY pana cand afectiunea
se rezolva si factorii de risc care contribuie sunt atenuati, acolo unde este
posibil.

Profesionistii din domeniul sanatatii pot gasi informatii des

riscurile principale si gestionarea acestora pe site-ul web:

https://www.romosozumabrmp.eu

onsultati Rezumatul caracteristicilor produsului EVENITY

RCP) pentru mai multe informatii.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.romosozumabrmp.eu%2F&data=05%7C01%7CMonica.Tanislav%40ucb.com%7Cfccfbd7f5f124873d42808dbf0d1f1aa%7C237582ad3eab4d44868806ca9f2e613b%7C0%7C0%7C638368560395171448%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=3f0VDCWaNtGodtr1oxwTV8u6Zpmq3dLCgJHscjPEUNI%3D&reserved=0

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata,
la urmatoarele date de contact:
Dsroumania@uch.com sau la nr de telefon +40 21 300 1907.
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